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Targretin (beksaroten)
Przeglad wiedzy na temat leku Targretin i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Targretin i w jakim celu sie go stosuje

Targretin to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu widocznych na skérze objawow chioniaka
skérnego T-komoérkowego (ang. Cutaneous T-cell Lymphoma = CTCL). CTCL jest rzadkim typem
chtoniaka (nowotworu tkanki limfatycznej), w przypadku ktérego w skérze dochodzi do namnazania
pewnego typu krwinek biatych (komdrek T). Lek Targretin stosuje sie u pacjentéw z zaawansowang
choroba, ktorzy otrzymywali co najmniej jedno inne leczenie.

Jak stosowac¢ lek Targretin

Lek Targretin jest wydawany wytacznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i kontynuowac
wytgcznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z CTCL.

Targretin jest dostepny w postaci kapsutek (75 mg). Dawka leku Targretin jest uzalezniona od
powierzchni ciata pacjenta w metrach kwadratowych (m?). Zalecana dawka poczatkowa wynosi 300
mg/m?/dobe, przyjmowana w postaci pojedynczej dawki raz na dobe, z positkiem. Dawke te koryguje
sie w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz od dziatan niepozadanych. Leczenie nalezy
kontynuowac tak dtugo, jak pacjent odnosi z niego korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Targretin znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Targretin

Substancja czynna leku Targretin, beksaroten, nalezy do grupy retinoidéw, czyli pochodnych witaminy
A. Doktadny mechanizm dziatania beksarotenu w CTCL jest nieznany.

Korzysci ze stosowania leku Targretin wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ leku Targretin oceniano w dwéch badaniach z udziatem tacznie 193 pacjentéw z CTCL,
ktorzy otrzymywali wczesniej co najmniej dwa inne rodzaje leczenia. Leku Targretin nie porownywano
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z zadnym innym lekiem. U 93 pacjentow wystepowata zaawansowana choroba, ktéra nie odpowiadata
na inne leczenie. 61 pacjentéw leczono dawka poczatkowa 300 mg/m?/dobe. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta odpowiedz na leczenie po 16 tygodniach. Byla ona oceniana na podstawie
stopnia poprawy okreslanego przez lekarza, jak rowniez na podstawie oceny punktowej 5 objawow
klinicznych (powierzchnia zajetej skéry, zaczerwienienie, uniesienie zmian, ztuszczanie skory i
przebarwienia).

W obydwu badaniach odpowiedz na leczenie, w ocenie lekarza, wystapita u okoto potowy pacjentéw,
ktérzy otrzymywali dawke 300 mg/m?. Wskazniki odpowiedzi na leczenie okreélane na podstawie 5
objawow skdrnych wynosity odpowiednio 36% i 27%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Targretin

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Targretin (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: leukopenia (obnizona liczba krwinek biatych), niedoczynnos¢ tarczycy,
hiperlipidemia (wysoki poziom ttuszczéw we krwi), hipercholesterolemia (wysoki poziom cholesterolu
we krwi), ztuszczajace zapalenie skory, swiad (swedzenie), wysypka, bdle, bdl gtowy i ostabienie. Petny
wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Targretin znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Leku Targretin nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub karmiacych piersig, u kobiet mogacych zajs¢ w
cigze i niestosujgcych skutecznej antykoncepcji; u pacjentéw z zapaleniem trzustki; u pacjentéw z
niekontrolowang hipercholesterolemia (wysoki poziom cholesterolu we krwi), hipertriglicerydemig
(wysoki poziom trigliceryddw [ttuszczédw] we krwi) lub z choroba tarczycy; u pacjentow z
hiperwitaminoza A (wysoki poziom witaminy A); u pacjentéw z chorobg watroby; u pacjentdéw z
biezagcym zakazeniem ogdlnoustrojowym. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Targretin w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Targretin
przewyzszaja ryzyko w leczeniu objawdw skérnych u pacjentéw z chioniakiem skérnym T-komaorkowym
w zaawansowanym stadium, opornym na co najmniej jedno leczenie. Agencja zalecita przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Targretin do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Targretin

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Targretin w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Targretin sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Targretin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Targretin

Lek Targretin otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 29 marca
2001 r.

Dalsze informacje na temat leku Targretin znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2018
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